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刖    蟊

    YY／T 0698的本部分等同采用EN 868—8：2007((最终灭菌医疗器械包装材料第8部分：蒸汽灭菌
器用重复性使用灭菌容器要求和试验方法》。

    YY／T 0698((最终灭菌医疗器械包装材料》，由以下几部分组成：
    ——第2部分：灭菌包裹材料要求和试验方法；

    一第3部分：纸袋(YY／T 0698．4所规定)、组合袋和卷材(YY／T 0698．5所规定)生产用纸  要
    求和试验方法；

    ——第4部分：纸袋要求和试验方法；

    ——第5部分：透气材料与塑料膜组成的可密封组合袋和卷材要求和试验方法；

    一第6部分：用于低温灭菌过程或辐射灭菌的无菌屏障系统生产用纸  要求和试验方法；

    ——第7部分：环氧乙烷或辐射灭菌无菌屏障系统生产用可密封涂胶纸要求和试验方法；
    ～第8部分：蒸汽灭菌器用重复性使用灭菌容器要求和试验方法；

    一一第9部分：可密封组合袋、卷材和盖材生产用无涂胶聚烯烃非织造布材料  要求和试验方法；
    ——第10部分：可密封组合袋、卷材和盖材生产用涂胶聚烯烃非织造布材料  要求和试验方法。

    其他最终灭菌医疗器械包装材料的要求和试验方法将在其他部分中规定。

    本部分的附录B、附录C、附录D、附录E、附录F是规范性附录，附录A、附录G是资料性附录。

    本部分由全国医用输液器具标准化技术委员会提出。
    本部分由国家食品药品监督管理局济南医疗器械质量监督检验中心归口。

    本部分主要起草单位：山东省医疗器械产品质量检验中心、山东新华医疗器械股份有限公司。

    本部分主要起草人：梁进方、吴平、桑永刚、王洪敏。



己 l    吉
丁1    日

    ISo 116071’标准总标题为“最终灭菌医疗器械的包装”，包括两个部分。该标准的第1部分规定了

预期在使用前保持最终灭菌医疗器械无菌的预成形无菌屏障系统、无菌屏障系统和包装系统的通用要
求和试验方法。该标准的第2部分规定了成形、密封和装配过程的确认要求。

    每个无菌屏障系统必须满足ISO 11607—1的要求。

    YY／T 0698标准可用于证实符合ISO 11607—1规定的一项或多项要求。

1)  EN 868-1：1997已被ISO 11607-1：2006所代替。我国与ISO 11607对应的标准是GB／T 19633—2005
    (ISO 11607：2003，IDT)。请注意GB／T 19633的修订情况。



    最终灭菌医疗器械包装材料
    第8部分：蒸汽灭菌器用it复性使用
    灭菌容器  要求和试验方法

1  范围

    YY／T 0698的本部分提供了重复性使用蒸汽灭菌容器的要求和试验方法。

    本部分未对ISO 11607—1的通用要求增加要求。因此，4．2～4．5中的专用要求可用以证实符合

Is0 11607—1的一项或多项要求，但不是其全部要求。

    本部分所规定的容器预期用作医疗器械在符合EN 285。’的蒸汽灭菌器中灭菌时的包装系统，然后

用于器械的运输和贮存。

    注1：该容器预期用于不符合EN 285的蒸汽灭菌器时，容器在所用规定的灭菌循环中的性能由使用方确认，还应对

    容器与灭菌器循环的相适应性的其他方面进行评审，如操作温度。

    注2：当需对器械进行多层包裹以满足通用要求时，器械宜先用灭菌包装材料(如本标准的其他部分中规定的材料)

    旬J装。

2规范性引用文件

    下列文件中的条款通过YY 0698本部分的引用而成为本部分的条款。凡是注日期的引用文件，其
随后所有的修改单(不包括勘误的内容)或修订版均不适用于本部分，然而，鼓励根据本部分达成协议的
各方研究是否可使用这些文件的最新版本。凡是不注日期的引用文件，其最新版本适用于本部分。
    GB／T 1220  不锈钢棒
    GB／T 5783—2000六角头螺栓全螺纹(eqv IsO 4017：1999)
    GB／T 15596  塑料暴露于玻璃下日光或自然气候或人工光后颜色和性能变化的测定
(GB／T 15596—1995，eqv ISO 4582：1980)
    ISO 11607—1：2006最终灭菌医疗器械的包装第1部分：材料、无菌屏障系统和包装系统的要求
    EN 285：2006  灭菌  蒸汽灭菌器  大型灭菌器

3术语和定义

    IS0 11607—1和EN 285确立的术语和定义适用YY／T 0698的本部分。

4  要求

4．1  总则

    ISO 11607—1的要求适用。
    注1：ISO 11607-1中5．1．10规定了重复使用容器的其他要求。

    注2：下列专用要求和试验方法可用于证实符合ISO 11607-1的一项或多项要求，但不是全部要求。
    注3：对成形、密封和装配过程的确认要求见ISO 11607-2。

4．2结构与设计要求

4．2．1形状和尺寸

4．2．1．1  容器一般应为平行六面体的箱体。

    注：可以有一定的弧形或呈平面拱形、角部宜为圆形。

2)将EN 285转化为我国标准的工作正在进行中。



4．2．1．2容器，包括所有连接件(如把手)在内，宜适合于灭菌模数(见EN 285)。

    注1：如果容器不适合于在一个灭菌模数内，但符合本部分的其他要求，制造商可宣称符合ISO 11607-1的要求，但

    不可宣称符含YY／T 0698．8的要求。

    注2：资料性附录A给出了尺寸的指南。

4．2．1．3为了便于内角的清洗，所有内角应呈圆弧形。

4．2．2盖或盖的锁闭装置

4．2．2．1  容器的入口应有一个盖子。

4．2．2．2  在使用过程中，盖子的锁定装置应保证盖子与箱体安全锁定。

4．2．3“打开迹象”指示系统

4．2．3．1  ISO 11607—1：2006的5．1．10a)规定了“打开迹象”指示系统。

4．2．3．2如果该“打开迹象”指示系统不是一次性的，即打开时不呈现不可恢复的破坏，则再次设置该

指示系统时应需要采用专门的工具、钥匙、密码或处理。

4．2．4  垫片

4．2．4．1盖子与箱体之间的介面应有一个垫片，当盖子处于闭合时，该垫片所形成的闭合应具备符合

ISO 11607—1：2006中5．2所规定的微生物屏障特性。

4．2．4．2垫片应能够清洗。制造商应规定维护的频次和方法(见第5章)。

4．2．5把手

4．2．5．1  每一容器应有一适宜的提携装置。

4．2．5．2按附录B试验时，提携装置及其与容器的连接、以及容器本身应足以承受容器装载后的重量

而无大于1 mm的永久变形。如果测量出有永久变形，应证实容器的特性(无菌屏障性能方面)无变化。

4．2．6堆放能力

4．2．6．1  各容器的顶部和底部应有足够的堆放强度，并应有确保同一来源同一规格的容器安全堆放的

装置。

    按附录C试验后，容器应无大于1 mm的永久变形，特性应无变化。

    按附录D试验时，供试容器应保持堆放状态。

4．2．6．2容器的结构应设计成，按制造商规定的方式堆放和向灭菌器内装载后，能使蒸汽和(或)空气

在各容器间自由流通。

    应按附录B至附录E的描述进行性能试验来检验其符合性。

4．2．7灭菌剂口

4．2．7．1  每个容器在其一个或多个主要表面上应有一个或多个灭菌剂口。

4．2．7．2灭菌剂口的设计应满足下列要求：

    1)应能使容器内达到所规定的灭菌条件；

    应按附录E检验其符合性。

    2)  当在符合EN 285的灭菌器中处理时，应适合于干燥过程。

    应按附录F检验其符合性。

    3)  从灭菌器中取出、运输和随后的贮存过程中，其微生物屏障性能应符合ISO 11607—1：2006中

    5．1．10b)的规定。

    用适宜的屏障试验检验其符合性(见ISO 11607—1：2006)。

    注：排水道被视为灭菌剂口。

4．2．8  负载

    一个整模数规格容 器(即一个灭菌模数规格)其结构应设计成能在符合EN 285的灭菌器中灭菌的

装量最大10 kg。

    分模数规格容器的装载量应按比例缩小。



4．3使用寿命

    在按照所提供的使用说明书进行操作时，灭菌容器及其组件应符合制造商规定的容器有效期内的

全部要求。

    注1：制造商的使用说明书中的重要信息包括：使用、清洗步骤、检验方法与可接受准则、组件的保养与更换(见
    ISO 11607-1：2006中5．1．10)。

    注2：500个使用周期被认为是容器的最低使用寿命，100个使用周期则被认为是特殊组件(如垫片)的最低使用

    寿命。

    对于采用加速老化试验方案验证其符合性，在得到实际时间老化数据之前，应将老化试验数据视为

是充分的挑战数据。

    注3：使用寿命的确定指南见附录G。

4．4材料要求

4．4．1  容器和组件应能在符合EN 285灭菌器内耐受蒸汽灭菌(化学和物理作用)而无任何不良影响。

    通过以下试验检验是否符合Is0 11607—1：2006中5．3的要求：

    1)  对经受过标称次数的使用周期后的容器进行检验；并

    2)  使容器先经受5个使用周期，在其使用环境条件下闭盖贮存6个月，再经受5个使用周期，对

    其进行检验。

4．4．2  容器和组件应能耐受制造商所规定的清洗程序而不受任何不良影响。

    通过以下试验检验是否符合ISO 11607—1：2006：

    1)  对经受过标称次数的清洗程序(按制造商规定)后的容器进行检验：并

    2)  使容器先经受5个使用周期，在其使用环境条件下闭盖贮存6个月，再经受5个使用周期，对

    其进行检验。

4．4．3容器及其组件应由在使用条件下具有光稳定性的材料制造。应按GB／T 15596规定检验其符

合性。

4．4．4如果容器及其组件是由不同材料制造，材料间不应相互有不良影响(如接触腐蚀)。

    如果进行了4．4．1和4．4．2试验并通过，应认为符合性得到满足。

4．4．5当容器对预期使用有要求时，容器或其组件所用材料应不产生静电荷。

4．4．6  材料、设计、结构和表面光洁度应便于内外消毒和清洗。

4．5标志

    容器应标有制造商(或供应商)名称或商标。

5制造商提供的信息

除ISO 11607—1：2006第7章规定的信息外，还宜提供以下信息：
——基本部件的技术规范(见4．3)；
——检验、维护和／或更换方法；

——容器的使用寿命(使用周期数)；
——垫片的使用寿命；
——使用和清洗程序；
一一在不损坏并不改变性能的情况下如何将热电偶插入容器的描述(用于确认目的)；
——用于灭菌性能确定和负载干燥试验时容器的最大装载。
注：国家相关法规有关制造商提供信息方面的要求可能适用。

6试验方法

    注1：如果在具体的试验步骤中没有规定，可与其他试验一起进行。

    注2：如果有形成文件的材料应用史的证据或有材料已有过满意应用的文献报道，则不需要用试验对材料进行验证。

    注3：在进行实际寿命试验前，可先采用使用寿命确定试验(见附录G)。



    附  录A

    (资料性附录)
    尺寸指南

实践证实了图A．1所示的尺寸适宜于灭菌器的装载和卸载。

分数规格[如1／2灭菌单位(STU)或1／4STU等]容器宜有图A．1所示的相同宽度。

1——可装载空间。

  1)最大外高Jl一=270 mm

    对外高小于270 mm，建议采用210 mm、160 mm、140 mm和110 mm。

    内部可装载高度|ll。宜是最小为：

    ̂。。一50 mm，盖子上和底部都有灭菌剂口的情况；

    ̂一一30 mm，盖子上或底部有灭菌剂口或盖子和底都没有灭菌剂口的情况。

  2)这些尺寸是由灭菌模数(STu)的定义确定的。

图A．1  尺寸



附  录B

(规范性附录)

把手强度试验

B．1  步骤

    将试验载重均匀地分布于容器内部，盖上盖子，用两个把手无水平受力地悬起容器10 min。

B．2  结果

  按下式计算试验载重：

  试验载重的质量==：10 kg+(̂×O．1 kg／mm)。
  式中：

  h——可装载高度，单位为毫米(ram)。
  举例：可装载高度为210 mm的容器，试验载重的质量为：

  10 kg+(210 mmXO．1 kg／ram)一31 kg。



附   录   C

(规范性附录)

堆 放 试 验

步骤

    借助于载重分配装置将力F作用于两个堆放的容器上。

    该力值取决于容器的受力面的面积，应为500 mN／cm。。该力值不低于100 N。
    注：下面的容器为受试容器，上面的容器只用于通过它向试验容器传递力。



    附  录D

  (规范性附录)

堆放装置的能力试验

D．1  仪器

    将10 kg载重以均匀分布的方式装入受试容器，并将其堆放于底部固定的相同设计的容器上。

D．2步骤

    将40 N的水平方向的作用力按图D．1所示方向作用于试验容器上。

图D．1  施力方向



附  录E

(规范性附录)

灭菌性能测定

E．1  仪器

E．1．1  灭菌器(符合EN 285)，操作循环调节至EN 285中规定的参数。

E．1．2热记录仪和4个温度传感器，分别符合EN 285：2006中24．5和24．4规定。

E．1．3织物试验负载，按EN 285：2006的24．1在容器中装满织物试验负载。

E．1．4供试容器，对其进行改造，使其有两个气密性孔，供插入温度传感器。

E．2步骤

E．2．1  按制造商的说明书将织物片材装满容器(E．1．3)。

E．2．2在负载的几何中心放置一个温度传感器，第二个传感器放于灭菌剂口区域的盖子与容器壁
之间。

E．2．3将盖封于容器上，并放于蒸汽灭菌器内。

E．2．4将第三个传感器放于灭菌器中容器上表面的几何中心上方约50 mm，第四个传感器置于灭菌
器内的排水道处。

E．2．5对灭菌器进行操作循环，在整个循环过程中记录四个传感器的所测得的温度。
E．2．6再重复上述步骤两次。

E．3  结果

E．3．1  报告稳定期”的试验负载中心与主排水道处的温度之差。

E．3．2  对于800 L以下的灭菌器平衡时间D应不超过15 s，大于800 L灭菌器应不超过30 s。

E．3．3稳定期内的前60 s，试验负载间测得温度和容器壁所测得的温度与灭菌器中测得的温度相差

应不超过5 K，其余时间不超过2 K。

E．3．4在整个保持时间D测得的灭菌器内温度和装载后容器的几何中心的温度应：
    ——在灭菌温度范围内(见EN 285：2006的8．3．1．1)；

    ——两者相差不超过2 K。

3)  EN 285定义的“稳定期”是指平衡时间加保持时间。

4)  EN 285定义的“平衡时间”是指灭菌器内达到灭菌温度时刻与负载内各点达到灭菌温度时刻之间的时间段。

5)  EN 285定义的“保持时间”是指灭菌器内各点的温度保持在灭菌温度范围内。保持时间紧跟在平衡时间之后。



附   录   F

(规范性附录)

负载干燥试验

F．1  仪器

F．1．1灭菌器，符合EN 285，操作循环调节至EN 285中规定的参数。

F．1．2天平，量程15 kg以下，精度为土1 g或更高精度。

F．2  负载

F．2．1  金属

    容器应用符合下列要求的金属螺栓装至制造商规定的最大质量±o．1 kg．

    a)符合GB／T 1220的不锈钢；

    b)螺栓GB／T 5783 M12X 100；

    c)  经过清洗、去油污并干燥。

F．2．2  织物

    如果重复性使用织物材料能满足本附录连续检验的要求，应将容器内装入该织物材料至满载。

    宜考虑织物材料受环境因素影响的清洗间隔以及清洗和状态调节的方法。

    材料应

    ——按EN 285：2006的24．7．3中所述；

    一一无论是新的还是旧的，都应经过洗涤，不加任何织物处理剂；

    ——按EN 285：2006的24．7．4晾干。

F．3步骤

F．3．1  金属负载

    对按F．2．1装载的容器(作为“试验包装”)按EN 285：2006中20．3规定的试验步骤进行。

F．3．2织物负载

F．3．2．1  称量空容器(及其组件)(仇。)。

F．3．2．2按制造商的说明装载容器。

F．3．2．3对装载后的容器称量(仇：)。

F．3．2．4按制造商的说明将容器装入灭菌器中。

F．3．2．5进行灭菌。将试验容器装入灭菌器60 s内开始灭菌。

F．3．2．6在循环完成后5 min内对容器称量(m3)。

F．4  结果

F．4．1  金属负载

    水分变化计算值(见EN 285：2006中20．3．3．9)应不超过O．2％。

F．4．2织物负载

    用下式计算水分含量的变化占干态载荷质量的百分比：

    —m3--—m2×100％



式中：

m，——是空容器的重量，单位为克(g)；

mz——循环前装载容器的重量，单位为克(g)；

ms——循环后装载容器的重量，单位为克(g)；
计算值应不超过1％。



  附  录G

  (资料性附录)

使用寿命确定指南

G．1  试样

    试样应是适合于一个灭菌模数以内的容器(见EN 285”)。

G．2仪器

    蒸汽灭菌器，一个试验周期符合图G．1。

    注：试验周期的次数被认为等效于“实际”灭菌周期，即100次试验周期相当于100次“实际”灭菌周期。

P1<10 kPa(100 mbar)绝对压力；

Pz>300 kPa(3 000 mbar)绝对压力；

￡1>2 min；

t2>3 min。

    图G．1试验循环

6)  出于灭菌的目的，EN 285把一个灭菌模数定为300 mmX 300 mmX 600 mm的长方形立方体。
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